I'OCYJIAPCTBEHHBII KOMUATET J3APIKAVHBI KAMITIT

IO CTAHJAPTHU3AIIUHA A CTAHJAPTBI3AIIBII
PECITYBJIMKH BEJIAPYCh POCIIYBJIKI BEJIAPYCH

CEPTU®UKAT _
OB YTBEPKIEHUHU THUITIA CPEACTB U3BMEPEHHUU

("[B Ne 15686 ot 3 HOs10pst 2022 1.

Cpok neiictBus 1o 3 HosiOpst 2027 r.

HaumenoBanue tuma CpCICTB HBMGPCHHﬁZ

AHaTH3aTOpbl OHOXHMHYECKHe ABTOMATHYECKHe ¢ NPHHALICKHOCTAMH H MaTepHalaMH
PACXOAHBIMH: AHAIU3ATOPLI OMoXHMHYecKkHe aTomaTHyeckue HumaStar 200

[IponsBoaurens:
«Human Gesellschaft fiir Biochemica und Diagnostica mbH» («Human Gmbh»), 'epmanns

JIOKyMEHT Ha MOBEPKY:
MPB MII.3406-2022 «Cucrema obecneveHusi equHcTBa H3Mepennd PecnyOinku benapyce.
Ananu3aTop OMOXHMHYECKHii aBTOMATHYECKHH ¢ NPHHALIEKHOCTIMH H MaTepHAaJIaMH

PACXOAHBIMH: aHAJM3ATOpP OMoxumuveckuii aBromarudeckumii HumaStar 200. Mertoanka
OBEPKH»

MurepBan BpeMeHH MEXK/Iy TOCyAapCTBEHHBIMU MOBepKaMu: 12 mecsines

Tun cpeactB wu3MepeHUil YTBEpXKACH IIOCTAHOBICHHWEM | OCyIapcTBEHHOrO KOMHTETa
no crangaprusanuu Pecny6nnku benapycs ot 03.11.2022 Ne 109

CpezcTBa M3MEpEHHMI JaHHOTO THIA CPEACTBA M3MEPEHMii, MPOM3BOMMMEIE B MEPHOJ CPOKA
JeiicTBUS  JAHHOrO  ceprupukata 06  YTBEpXKACHWM THUNA  CPEACTBA  M3MEPEHHIA,
WIH YTBep)KACHHBIA THII €JMHMYHOTO OK3EMIUIpAa CPEICTBA H3MEPEHHI pa3pemaioTcs
K TIPUMEHEHHWIO Ha TeppuTopuu PecryGiuku Benapych B COOFBETCTBMM C IIpH/IaraeMbIM
ONMCAHMEM THIIA CPEJICTBA U3MEPEHHIA. S anap, TeN

3aMeCcTUTENh HpenceﬂaTenH KOMHTETA

. il ng



OITMCAHUE THUIIA CPEJICTB U3MEPEHUH
MPUIOKCHUE K CePTUPUKATY 00 YTBEPKICHHH THIIA CPEICTB H3MEpeHHUi

OT 5 MOSB)F 2022r.Ne 1084

Hanmenosanue Tuna cpeacTs usmepenuii u nux 0603HayCHMe:
AHQIU3aTOPbI GHOXUMHUUECKHE ABTOMATHYECKHE C NPUHAJICKHOCTAMHU M MaTepuaiaMu
PacXoHBIMU: aHAIU3ATOPLI OMOXUMUYECKHE aBTOMaTHUecKkre HumaStar 200

Hasnayenne u oGiactsb npumenenus:

AHaIM3aTOPBl GHOXUMHUYECKHE aBTOMATHYECKHE C NPUHAUICKHOCTAMH U MaTepHalaMu
PAaCXOJIHBIMHI:  aHANU3aTOPbl  OMOXMMHYecCKHe  aBromMaTtWdeckue HumaStar 200
(1ajiee — aHAIM3ATOPHI) MpeHA3HAYEHBI /IS HU3MEPCHUS ONTHYECKON IUIOTHOCTH JKUIKUX
Npod Npu NpoBeACHUN GUOXUMHYECKNX UCCITE/[0BAHMIL.

OO6nacTh npUMEHEHNs — pu 00eCTICUCHUH 3AINTH] JKU3HH U 3/10POBbS YEJOBEKA, OKa3aHHs
METUIIMHCKONW MTOMOIIH.

Onucanue:

[puHumn aeficTBus aHaaM3aTOPOB OCHOBAH HAa W3MEPEHUM ONTUYECKOU TUIOTHOCTH JKUIKHAX
Mpo6 M MOCAEAYIOWIEM MEPECUETe ¢ MOMOIIBIO BCTPOCHHBIX TpOrpaMM B HEOOXOIMMBIii
napaMeTp (KOHIEHTPAIMIO) B COOTBETCTBHU C METOAUKAMHU U3MEpPEHUN.

Dororpadus odiero Buaa cpeicTs M3MEPEHUI NPE/ICTaB/ICHA B IIPUIIOKEHHHM | .
Cxema (PUCYHOK) ¢ yKa3aHHeM MeCTa /Ul HAHECEHWs 3HaKa [IOBEPKHU CPEACTB U3MEpPEHUI
Npe/ICTaB/IeHa B MPUIOKEHUH 2.

Obs3arenbHbIe METPOIOrHYECKHe TPeGOBAHNS: npeJicTaB/ieHsl B Tabure 1.

Tabmuna 1

Hanmenosanue, einnnia usmepens 3uaveHne |
Jluana3on usmepeHuit onTHYeCKOit ILIOTHOCTH, b ot 0 1o 2,000
[Ipepensr  gomyckaemoit  aGeomoTHOlM NOrpelIHOCTH  aHajlu3aTopa
[1pH M3MEPEHHH ONTHYCCKOH IUIOTHOCTH B Ananazone ot 0 go 1,000 b, b +0,080
[lpenensl  nomyckaemoit  OTHOCHTEIBHOM NOrPeIHOCTH  aHaIM3aTopa
pH HU3MEpPEHUH ONTHYECKOM [IJIOTHOCTH B JiManasoHe
or 1,001 m0 2,000 B, % +15,0
llpenen  nomyckaeMoro  OTHOCHTEIBHOLO CPeIHEro  KBaJapaTHYECKOIo
OTKJIOHCHHA aHAIM3ATOPa IPH H3MEPEHHUH ONITHYECKON MITOTHOCTH, % 10,0

OCHOBHBIE TeXHHYECKHE XapaKTePUCTUKH U METPOJIOTHYECKHE XaPAKTEPUCTUKHU, HE OTHO-
CALMECS K 0053aTebHBIM METPOJIOrHYECKUM TPeGOBAHUSAM: Mpe/CTaBICHBI B Taduie 2.

Tabmuna 2
Haumenosanue 3HaueHue l
1 2
CrieKkTpasbHBIi Manazon®, um ot 340 1o 900
JlMana3on HanpskeHus nuTaromeit cetu*, B ot 100 mo 240
HomunaneHas yactora nurarornei cetu*, 'y 50




[Iponomkenue Tabnuie: 2

1 2
YenoBus sKcryaTanuu:
AMAMA30H TEMIIEPATYPbI OKpYsKalomero Bo3ayxa*, °C ot 16 o 30
AManasoH OTHOCHTEILHON BIQXKHOCTH OKPYXKAIOWIEro Bo3ayxa*, % 1o 80
*CornacHo dKCIUTyaTaHoOHHOM JIOKYMEHTALIHH

KommuiekrnocTs: npejicrasieta B taénune 3.

Tabnuna 3

HaumeHnoBanue Konuuectro —|
AHaIU3aTop GHOXMMUYECKMIT ABTOMATHUECKHUI ¢ IPUHAIJICHK- 1
HOCTSIMU ¥ MaTepHallaMH PAacXOHBIMH: AHATM3ATOP GHOXHUMH-
uecKkui aBTomarudeckuit HumaStar 200
OKCIlTyaTalHoHHAas JOKYMEHTaIUs: PYKOBOJICTBO
| mOJIb30BaTeIs 1

MecTo HaHeceHHs 3HAKA YTBEPIKIACHUS THIIA CPEICTB U3MEPEHMI: 3HAK YTBEP/KICHUS TUIIA
CPCACTB M3MEPEHU I HAHOCUTCS Ha TUTYJIBHBII JIMCT PYyKOBOJICTBA I0/IB30BATEN.

IloBepka ocymectBasercst o MPB MI1.3406-2022 «Cucrema oGecreuenms €IMHCTBA U3-
Mepennii PecriyOnuku benapych. Ananuzatop GHOXMMHYECKHiT aBTOMATHUECKMIT o npu-
HAJUICKHOCTAMH M MaTepuataMu pacXo/HBIMU: aHAIU3aTOP OMOXUMUYECKHH aBTOMAaTHYC-
cknit HumaStar 200. Meroauka nosepku».

Caenenus o MeTouKax (MeTozax) M3MEPEHUI: OTCYTCTBYIOT.

TexHuyeckne HOpMATHBHBIE MPABOBLIC AKTHI M TEXHUUYECKUE JOKYMEHTBI, YCTaHaBIMBAIO-
mue:
TPeOOBaHMS K THILY CPE/ICTB M3MEPEHHIL:

IKCIUTyaTalMOHHAs JOKYMEHTAIHS;

TEXHUUYECKUI pernamMeHT TaMoXKeHHOro oi03a «DIeKTPOMArHUTHAS COBMECTHMOCTE
Texnuyeckux cpeactsy» (TP TC 020/2011);

TeXHUYECKHI pernament Tamoxenrnoro corsa «O 6e30MacHOCTH HHU3KOBOILTHOIO
o6opynosanus» (TP TC 004/2011);
METO/IMKY [MOBEPKHU:
MPb MI1.3406-2022 «Cucrema obecnieyeHus €IMHCTBA U3MEPEHU
PecnyGinku Benapych. Ananmszatop GHOXMMHYECKHil aBTOMATHYECKHii C IPUHAIEKHO-
CDIMA M MaTepHajlaMH  pacXOJHBIMH: AHAIM3aTOP OHOXUMHUYECKHH aBTOMATHYECKHUI]
HumaStar 200. Metouka nosepkmn».
[lepeuens cpencts noBepku: npeacrasien B Tabmme 4.

Tabmna 4

| Hanvenosanue u THn cpenicts nmoBepkn

[ Perucrparop temneparypsl u Braxksoctu testo 174H
KoHTpobHBIE pacTBOPBI HUrPO3KHA, IPUTOTOBJICHHBIE 110 METOJUKE, MPUBEACHHON
B nipuinokennu b MPB MI1.3406-2022

[Tpumeuanne — Jlonyckaeres NpUMeHsTH Apyrue CPEZCTBA TMOBEPKH, 00ECIeUHBAIOIIKE OTpe/Iere-
HHC MCTPOJIOTMYECKUX XaAPAKTEPHCTUK ¢ TPeOYeMOii TOUHOCTEIO.

Wnentndukanms nporpaMmHoro obecrieyenus: npejacTaBlieHa B Tabauie 5.



Unentudpuxauus nporpaMMHoro odecriedyeHus: npejacrapiena B Tabauie S.

Tabmuna 5

Homep Bepcuu 110

WUnentudukanmonsoe naumernosanue [10 o
(ueHTHUKAMOHHBIH HOMED)

- 1.2.4.25

3aK/II0YEHHE O COOTBETCTBHU YTBEPKICHHOTO THIIA CPEACTB M3MEPEHHUIA TpeGOBaHUAM TEX-
HUYECKUX HOPMATHBHBIX ITPABOBBIX AKTOB W/WJIN TEXHUYECKON HOKYMEHTAILHH MPOU3BO/IH-

TCJA: @HAIM3aTOPbl  COOTBETCTBYIOT —TpeOOBaHMAM JIOKYMEHTAlMU  [POU3BOIUTEIS,
TP TC 020/2011, TP TC 004/2011.

[Ipouspoaurens cpecTB U3MEPEHMIHA

«Human Gesellschaft fiir Biochemica und Diagnostica mbH» («Human Gmbh»), T'epmanust
Max-Planck-Ring 21

65205 Wiesbaden, Germany

YIOJIHOMOYEHHOE  IOPUIMYECKOE  JIMIO,  TPOBOJMBINEE  MCIBITAHUS _ CPEJICTB
M3MEPEHUI/METPOTOTHYECKYIO IKCIEPTU3Y €IMHUYHOI0 K3eMILIAPaA CPEICTB U3MEPEHHMI

Pecriybikanckoe yHHUTapHOe npeinpustie «benopycckuil rocyapcTBEHHBIH HHCTUTYT
metposiorun» (beal M)

Pecny6nuka benapyce, 220053, r. Munck, CrapoBusieHckuil TpakT, 93
Tenedon: +375 17 374-55-01
takc: +375 17 244-99-38

e-mail: info@belgim.by

[Ipunoxenus: 1. @otorpadus obuiero Buaa cpeacTB U3MEpeHUii Ha 1 sucre.

2. Cxema (pHUCYHOK) ¢ YKa3aHMEM MeCTa /ISl HAHECEHUs 3HaKa MOBEPKHU
CpeJICTB u3mepeHuii Ha 1 nucre.

o
Hupexrop beal UM /////

A.B. Kazauoxk




[Ipunoxenue |
(oOsi3arenibHOR)
®ororpadus obuiero Buja cpejicTB U3MepeHu i

Pucynok 1.1 — ®ortorpadus obuero Bua aHaimzaTopa OHOXHUMHUYECKOTO
ABTOMATHYECKOIO ¢ NPUHAIEKHOCTIMU U MAaTepHaIaMH PacXOHBIMH:
aHayM3aTop Omoxumuyeckuit aromatuuecknit HumaStar 200
(n300paskeHre HOCUT MIUTIOCTPATHBHBIN XapaKTep)



Ipunoxenne 2
(o0s3aresibHOE)

Cxema (PUCYHOK) C yKa3aHUEM MeCTa JUIs HAHECEHHs 3HaKa TIOBEPKY CPEICTB U3MEPEHHI

Mecro juis HaHeceHus
3HAKA [1OBCPKH

Pucynok 2.1 — Cxema (pUCYHOK) ¢ yKa3aHHEM MeCTa /Ul HaHeCeHHs 3HaKa MOBEPKH



